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Ⅰ．研究の背景 
高齢者数の増加とともに、認知症の人の数も増えている。認知症の予防や治療のためには、
薬物療法と非薬物療法の双方が必要であるが、非薬物療法はエビデンスの確立したものが
少ない（厚生労働省，2009）。その理由としては、対照群の設定や評価の妥当性・信頼性の
確保が困難なこと（佐藤，2006）、効果が実施者の技能にかかっている面が大きいこと（佐
藤，2015）などが指摘されている。認知症の人を対象とした、看護、介護、リハビリテーシ
ョン領域の研究も同様の理由でエビデンスの確立が難しく、研究の推進が求められている。 
一方、研究において、被験者保護の観点は重要である。認知症の人を対象とした研究は、
インフォームド・コンセントの段階などで様々な困難がある。認知症の人は、通常の治療や
ケアの場面で、意思決定できない存在とみなされ意向を尊重されないことがあり、研究にお
いても同様のことが起こる可能性は高いと考えられる。国内にも研究倫理指針が存在する
が、指針は基本的な原則の記述となっており、認知症の人を対象とした研究に関する具体的
な倫理的配慮については、個々の研究者や各機関設置の倫理審査委員会の判断に任されて
いる現状がある。倫理審査委員会については、その質の確保も課題となっている（玉腰，
2015）。 
そこで、本研究では、研究者が倫理的に妥当な研究を計画、実施することをサポートする
とともに、認知症の人が安全に、安心して研究に参加することを可能にするため、認知症の
人を対象とした看護、介護、リハビリテーション領域の介入研究における倫理的配慮のため
のガイドを開発することとした。 
 
 
Ⅱ．研究目的 
本研究の目的は、認知症の人を対象とした看護、介護、リハビリテーション領域の介入研
究における倫理的配慮について、研究者、研究協力者および研究倫理審査委員が、研究計画
の立案から研究の実施を経て、研究終了に至るまでの間、参照できるガイドを開発すること
である。 
 
Ⅲ．用語の定義 
介入 
 本研究では、“介入”を「対象者に対して、看護職・介護職・リハビリテーション職など
のコメディカルが、健康の保持増進のために実施する治療やケアのこと」と定義する。 
介入研究 
 本研究では、“介入研究”を「有効性や安全性などのエビデンスが確立していない“介入”
を、人を対象に意図的に実施し、評価する調査や実験のこと」と定義する。 
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Ⅳ．研究方法 
1． 研究 1 
 認知症の人を対象に日本でおこなわれた看護、介護、リハビリテーション領域の介入研究
における倫理的配慮に関する現状を明らかにすることを目的に、文献研究をおこなった。 
 
2． 研究 2 
 認知症の人を対象とした介入研究における倫理的配慮に関する現状と課題を明らかにし、
実践知を収集するため、認知症の人を対象とした介入研究に携わった者等を対象に半構成
的面接をおこなった。 
 各対象者から得られたデータより、認知症の人を対象とした倫理的配慮に関連する意味
内容を抜き出し内容分析をおこなった。倫理的配慮に関連する内容は、ベルモントレポート
で示された 3つの倫理原則と実際の研究との対応を参考に判断した。その対応とは、「人格
の尊重」はインフォームド・コンセント、「善行」はリスク・ベネフィット評価、「正義」は
対象者の公正な選定に該当するというものである。ベルモントレポートを参考にしたのは、
このレポートが、研究における倫理原則を「人格の尊重」「善行」「正義」という 3つの枠組
みに整理して示した画期的な報告書（笹栗，2012）で、それぞれの倫理原則と実際の研究と
の対応を、詳述している（田代，2011b）からである。 
 
3． 研究 3 
研究 1、研究 2の結果、および関連文献をもとに『認知症の人を対象とした看護・介護・
リハビリテーション領域の介入研究における倫理的配慮のためのガイド（案）』（以下、ガイ
ド案）を作成し、その後、質および実用性を高めることを目的に、認知症の人を対象とした
個別インタビューと、研究者、研究協力者、研究倫理審査委員で構成されるグループインタ
ビューを実施した。 
 
Ⅴ．倫理的配慮 
 本研究は、千葉大学大学院看護学研究科倫理審査委員会の承認を得て実施した。 
 
 
Ⅵ．結果 
1． 研究 1 
 分析対象文献は 43件であった。このうち、インフォームド・コンセントに本人が関与し
なかった可能性があったものが 13件、介入に付随して生じうるリスクに関する記述があっ
たものが 7件あった。倫理的な研究遂行のためには、インフォームド・コンセントだけでな
く、リスク・ベネフィット評価の視点も取り入れ、具体的な方法を検討していく必要性が示
唆された。 
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2． 研究 2 
 対象者は、倫理審査委員 9名、研究者 6名、研究協力者 4名、認知症の人を介護する家族
2名であった。 
 認知症の人を対象とした看護、介護、リハビリテーション領域の介入研究における倫理的
配慮に関する現状と課題として、「家族による代諾に関する認識のあいまいさ」や「研究者
によるリスクの想定が不十分」であることなどが明らかになった。 
 
3． 研究 3 
 作成したガイドをもとに、認知症の人 2名、研究者、研究協力者、倫理審査委員、各 1名
の合計 3名で構成したグループインタビューにより、「ガイド（案）」の洗練化を図った。認
知症の人からは、主に認知症であっても本人に話し本人に聞いて確認することの重要性が
指摘された。グループインタビューからは、主に活用の際の実用性に関する指摘があった。
これらの指摘をもとに「ガイド（案）」を修正し、ガイドの完成とした。 
 
 
Ⅶ．考察 
 本研究で作成したガイドは、科学的合理性と研究倫理の三原則で構成した。ガイドの内容
は、研究が倫理的であるための７要件（有馬，2019）を網羅している。 
 また、本ガイドは、なぜそのような倫理的配慮が必要なのか、なぜそうすることが倫理的
配慮といえるのか、理由がわかるものになるよう、文章で示し読んでもらうことで倫理的配
慮への理解を促すことを目指した。 
 本ガイドは、認知症の人を対象とした看護、介護、リハビリテーション領域の介入研究に
おける現状と課題を克服する実践知を含んでおり、この領域の研究に携わる者が、倫理的な
研究を遂行するために貢献できるものと考える。 
 
 
Ⅷ．本研究の限界と課題 
 本研究で作成したガイドは、看護・介護・リハビリテーション領域の研究者等の活用を意
図しているが、ガイドの基になった研究 2 および研究 3 のインタビュー調査の対象者の多
くが、看護師のバックグラウンドを持つ者であった。そのため、職種や専門領域によっては
なじみにくい表現が含まれている可能性がある。そのため、看護師以外の背景を持つ専門職
や研究者の意見も反映させる必要がある。 
 また、作成したガイドは、認知症に精通した研究者および研究協力者、倫理審査委員とし
ての経験が豊富な者で構成されたグループインタビューで妥当性と実用性を検証した。し
かし、実際の活用における有効性の検討は今後の課題である。 
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